Nota Técnica 546565

Data de conclusao: 22/07/2026 16:58:41

Paciente

Nome S

Data de Nascimento: 20/06/1998
Idade: 28 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Araraquara/SP

Dados do Advogado do Autor

namero o I

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001539-50.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de justica 4.0

Tecnologia 546565

CID: G40.4 - Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas
Diagnéstico: Epilepsia e transtorno do humor orgéanico

Meio(s) confirmatério(s) do diagnédstico ja realizado(s): Relatério médico acostado nos
autos

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Nao
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Descricao: Cannifex Full Spectrum 6000 mg — 1% de THC,

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Cannifex Full Spectrum 6000 mg — 1% de THC,

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O tratamento proposto
no PCDT da Epilepsia segue um fluxo continuo e escalonado que comeca com medidas nao
farmacolégicas (como higiene do sono e evitacdo de gatilhos), evoluindo diretamente para a
monoterapia de primeira linha, onde se escolhe um unico farmaco antiepiléptico de acordo
com o tipo de crise (por exemplo, Carbamazepina ou Lamotrigina para crises focais, e Acido
Valproico para crises generalizadas ou de auséncia). Caso o paciente ndo responda ou
apresente intolerancia ao primeiro medicamento, faz-se a substituicao gradual por uma
segunda monoterapia de mecanismo diferente. Se o controle ainda nado for atingido apés
duas tentativas isoladas, avanca-se para a politerapia adjuvante, combinando dois ou mais
farmacos com mecanismos de agdo distintos para evitar toxicidade e somar eficacia. Por fim,
persistindo a refratariedade, o protocolo direciona o0 paciente para terapias nao
farmacolégicas e intervencoes especializadas, que incluem a avaliagdo para cirurgia de
epilepsia, o uso da Dieta Cetogénica, a Estimulacdo do Nervo Vago (VNS) ou o uso de
Canabidiol em sindromes epilépticas graves e especificas.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Cannifex Full Spectrum 6000 mg — 1% de THC,

Custo da tecnologia: Produto ndo possui precificacdo padronizada em bases oficiais
nacionais (CMED para medicamentos ou bases publicas do SUS), ndo sendo possivel estimar
custo direto por tabelas regulatérias.

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Cannifex Full Spectrum 6000 mg — 1% de THC,

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Ha evidéncia robusta de eficacia e
seguranca do canabidiol purificado como terapia adjuvante em epilepsias farmacorresistentes
especificas, sobretudo nas sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e nas crises associadas ao
complexo da esclerose tuberosa. Nesses contextos, ensaios clinicos randomizados
demonstraram reducdo significativa da frequéncia de crises com perfil de seguranca
considerado aceitavel. Para as demais epilepsias farmacorresistentes, no entanto, a evidéncia
disponivel é mais limitada e heterogénea, assentando-se principalmente em estudos
observacionais, séries de casos e programas de acesso expandido. Revisbes e dados de
mundo real sugerem reducé@o de crises em aproximadamente metade dos pacientes, porém
com elevada variabilidade de resposta e menor robustez metodolégica. Em estudo
observacional de longo prazo envolvendo criangcas com epilepsia refrataria em uso de
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canabidiol associado a politerapia, observou-se taxa relevante de descontinuacéo,
predominantemente por falta de eficacia; apés 24 meses, apenas cerca de um terco dos
pacientes mantinha o tratamento, e entire 0s que persistiram parte apresentou reducao
significativa das crises, incluindo pequena propor¢cao com remissao completa, embora o estudo
também tenha evidenciado alta frequéncia de eventos adversos, inclusive graves em parcela
dos casos, reforcando a necessidade de monitorizacéo clinica rigorosa. Ademais, nem todas as
formulagbes demonstraram beneficio: em ensaio randomizado com preparacéo transdérmica
em adultos com epilepsia focal farmacorresistente néo se observou reducao significativa da
frequéncia de crises em comparacao ao placebo. Dados de estudos abertos e de mundo real
indicam que o canabidiol de grau farmacéutico pode produzir respostas =50% em diversas
encefalopatias epilépticas e do desenvolvimento além das indicagdes aprovadas — incluindo
deficiéncia de CDKL5, sindromes de Aicardi, Dup15g e Doose, encefalopatia SYNGAP1,
epilepsia com auséncias mioclénicas e formas focais ou multifocais resistentes —, com meta-
analise de 46 estudos reunindo 2.592 pacientes relatando taxas de resposta =50% de cerca de
50%, =75% de aproximadamente 27% e liberdade de crises em torno de 6%. Estudos
multicéntricos retrospectivos e pediatricos corroboram reducbes medianas expressivas da
frequéncia de crises e taxas de retencao razoaveis, com doses que chegam a 50 mg/kg/dia e
tempo mediano de exposicao de cerca de 14 meses, sem padrdo claro de modificacao de
efeito por dose, uso concomitante de clobazam ou duracdo do acompanhamento.
Paralelamente, em adultos com epilepsia focal resistente observou-se melhora marcada de
sintomas depressivos e ansiosos em elevada propor¢ao dos pacientes, com correlagao positiva
entre a reducao dos escores de depressao e a qualidade de vida, sugerindo beneficio adicional
potencial sobre comorbidades psiquiatricas, embora esses achados ainda carecam de
confirmag¢do em ensaios controlados. Os eventos adversos mais comuns incluem sonoléncia,
diminuicdo do apetite, diarreia, fadiga e alteracbes comportamentais; elevagbes de
transaminases ocorrem sobretudo com coterapia de valproato e sdo geralmente reversiveis.
Eventos graves e descontinuacdes por toxicidade séo relativamente infrequentes. Em suma,
embora os dados de mundo real indiguem que o canabidiol purificado possa ser considerado
como opcéao adjuvante em epilepsias farmacorresistentes de etiologias diversas, a evidéncia de
ensaios clinicos randomizados permanece concentrada em sindromes pediatricas raras e
graves, ha heterogeneidade substancial entre os estudos e sinais de subgrupo de baixa
credibilidade, de modo que, no momento, nao existe evidéncia indiscutivel que permita atribuir
eficacia superior de forma confiante a qualquer subgrupo especifico ou a uma indicagcao ampla
e irrestrita.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Na 942 reunido da CONITEC (03 e 04 de
fevereiro de 2021), o canabidiol 200 mg/ml recebeu recomendacao preliminar desfavoravel a
incorporacao no SUS, devido a incertezas quanto ao beneficio clinico, custo-efetividade e
impacto orgcamentario.

O produto solicitado ndo tem registro sanitario na ANVISA.

Recomendaco6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: Cannifex Full Spectrum 6000 mg — 1% de THC,
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de epilepsia de dificil controle e transtorno mental
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organico, conforme relatério médico anexado aos autos;

CONSIDERANDO a solicitacao de produto a base de Cannabis sem registro sanitario no Brasil;
CONSIDERANDO que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Epilepsia do
Sistema Unico de Salide preconiza tratamento farmacolégico sequencial e individualizado
conforme o tipo de crise, iniciando-se preferencialmente em monoterapia com farmaco
antiepiléptico, reavaliacao apds periodo adequado em dose terapéutica, ajuste progressivo
conforme resposta e tolerabilidade e, na auséncia de controle, substituicao por outro farmaco
apropriado ou associagao racional de medicacdes, com reavaliagbes periddicas de eficacia e
segurancga;

CONSIDERANDO que a epilepsia farmacorresistente é definida pela persisténcia de crises
epilépticas apesar do uso adequado de pelo menos duas medicacdes antiepilépticas
apropriadas, bem indicadas, em doses terapéuticas e por tempo suficiente, conforme critérios
amplamente aceitos na literatura especializada;

CONSIDERANDO que o PCDT recomenda a otimizacdo terapéutica com as opcgdes
disponiveis no SUS — incluindo ajuste de dose, troca racional entre farmacos e associagéo de
medicamentos — antes da consideracao de terapias nao padronizadas;

CONSIDERANDO a disponibilidade de multiplas opc¢bes terapéuticas constantes na Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) para o manejo da epilepsia no ambito do
Sistema Unico de Saude;

CONSIDERANDO que o canabidiol apresenta evidéncia de eficacia mais robusta e com perfil
de seguranca aceitavel exclusivamente em condi¢cGes especificas — Sindrome de Dravet,
Sindrome de Lennox-Gastaut e crises associadas ao Complexo da Esclerose Tuberosa —,
baseadas em ensaios clinicos randomizados, sendo a evidéncia para outras formas de
epilepsia farmacorresistente limitada, heterogénea e de menor robustez metodolégica,
proveniente predominantemente de estudos observacionais, séries de casos e programas de
acesso expandido, com taxas de resposta =50% em torno de 50% em meta-analises de mundo
real, porém com elevada variabilidade, altas taxas de descontinuacao por falta de eficacia em
seguimento de longo prazo e auséncia de beneficio em determinadas formulagées (como a
transdérmica);

CONSIDERANDO que néo had mencao ou comprovagao, na documentagdo apresentada, de
que O requerente apresente quaisquer das sindromes epilépticas para as quais existe
evidéncia robusta de eficacia do canabidiol, tampouco demonstracéo de otimizagao prévia do
tratamento com as op¢des padronizadas no SUS nem de falha terapéutica adequada conforme
os critérios do PCDT;

CONCLUI-SE que nao ha elementos técnicos suficientes para sustentar a indicacao do
canabidiol no presente caso, tampouco para caracterizar urgéncia em sua prescricéo,
especialmente diante da auséncia de comprovacdo de falha terapéutica adequada e de
otimizac&o do tratamento conforme preconizado pelo PCDT no &mbito do Sistema Unico de
Saude.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoées: Em conformidade com o Tema 6 de Repercussao Geral do Supremo
Tribunal Federal (STF), o preenchimento do quarto requisito exige que a tecnologia em saude
seja respaldada por evidéncias cientificas de alto nivel, tais como: (i) ensaios clinicos
randomizados, (ii) revisbes sistematicas ou (iii) metanalises. Ausentes tais elementos, a
tecnologia deve ser considerada desprovida de comprovacao cientifica.

Ressalta-se que, por se tratar de pedido relativo a produto em saude — e ndao a medicamento
—, prescinde-se da analise quanto a existéncia de negativa administrativa prévia ou de
comprovacgéo de hipossuficiéncia econémica no presente parecer.
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